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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/1418,
annettu 22 piivini elokuuta 2022,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/1375 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse trikiinivalvonnasta
ruhojen leikkaamisen ja vaihtoehtoisten analyysimenetelmien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsdddannon ja
eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sddntojen soveltamisen
varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY)
N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) Nio 1151/2012, (EU) N:o 652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031,
neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY,
2007/43/EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662ETY, 90/425[ETY, 91/496/ETY,
96/23[EY, 96/93[EY ja 97/78/EY ja neuvoston pddtoksen 92[438/ETY kumoamisesta 15 piivind maaliskuuta 2017
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 (') (virallista valvontaa koskeva asetus) ja erityisesti
sen 18 artiklan 8 kohdan a alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EU) 2017/625 vahvistetaan sddnnot, jotka koskevat toimivaltaisten viranomaisten suorittamaa virallista
valvontaa ja niiden muita toimia ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten tuotteiden tuotannon yhteydessa.

(2)  Trikiini on loinen, jota voi esiinty4 trikiinitartunnalle alttiiden lajien, kuten sikojen, lihassa ja joka aiheuttaa elintarvi-
kevilitteisen taudin kontaminoitunutta lihaa syoneissd ihmisissi. Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU)
2015/1375 () vahvistetaan erityiset sdannot lihan trikiinitarkastuksille, joihin kuuluvat my6s kaikkien kotieldimend
pidettdvien sikojen lihanéytteiden laboratoriotutkimukset.

(3)  Téaytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/1375 mukaan kotieliimend pidettivien sikojen ruhot voidaan tietyin
edellytyksin leikata useampaan kuin kuuteen osaan ennen kuin trikiinitutkimuksen tulos on tiedossa. Yksi
edellytyksistd on se, ettd tiettyjen tuotteiden valmistuksessa ruho on leikattava limpimiéna.

(4)  Edellytystid ei ole tieteellisesti perusteltua rajoittaa vain tiettyjen tuotteiden valmistukseen. Sitd paitsi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 853/2004 () (eldinperdisten tuotteiden hygienia) ei sdddetd
tallaisesta lampimana tehtdvaa leikkaamista koskevasta rajoituksesta. Tdma rajoitus olisi sen vuoksi poistettava
taytintdonpanoasetuksesta (EU) 2015/1375.

(5)  Komission taytintoonpanoasetuksella (EU) 2020/1478 (*) muutettiin tdytintdonpanoasetusta (EU) 2015/1375 siten,
ettd liitteessd [ olevassa I luvussa esitetty yksityiskohtainen vertailumenetelmad, jota kdytetdin naytteiden tutkimiseen
trikiinien osoittamiseksi, korvattiin viittauksella standardiin ISO 18743:2015. Taytintoonpanoasetuksen (EU)
2015/1375 liitteessd I olevassa II luvussa vahvistetaan vastaavat vaihtoehtoiset menetelmat ja viitataan tiettyihin
elementteihin aiemmissa vertailumenetelmissi. Ndma viittaukset olisi sen vuoksi saatettava ajan tasalle ja korvattava
viittauksilla standardiin ISO 18743:2015.

(6)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EUVLL95,7.4.2017,s. 1.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/1375, annettu 10 péivind elokuuta 2015, virallisia lihan trikiinitarkastuksia koskevista
erityissdannoistd (EUVLL 212, 11.8.2015, s. 7).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, annettu 29 pdivini huhtikuuta 2004, eldinperdisid elintarvikkeita
koskevista erityisistd hygieniasaannoistd (EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55).

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2020/1478, annettu 14 pdivind lokakuuta 2020, tiytintdonpanoasetuksen (EU) 2015/1375
muuttamisesta trikiinivalvontaan liittyvien néytteenoton, osoittamiseen kiytettdvin vertailumenetelmin ja tuontiedellytysten osalta
(EUVLL 338,15.10.2020, s. 7).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan tdytintdonpanoasetus (EU) 2015/1375 seuraavasti:
1) Korvataan 3 artiklan 5 kohdan b alakohdan ii alakohta seuraavasti:

"ii) leikkaaminen tai luiden poistaminen ennen asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan I jakson V luvun 2
kohdan b alakohdassa tarkoitetun limpétilan saavuttamista suoritetaan kyseisen asetuksen liitteessd III olevan I
jakson V luvun 4 kohdan mukaisesti;”.

2) Muutetaan liitteessi I oleva II luku seuraavasti:
a) A jakson 1 kohdassa:
i) Korvataan k alakohta seuraavasti:
k) Limpomittari, jonka tarkkuus on * 0,5 °C ja mittausalue 20-70 °C.”
i) Korvataan o alakohta seuraavasti:

”

0) Petrimaljoja, joiden halkaisija on noin 90 mm ja jotka on ruudutettu noin 1 x 1 cm:n suuruisilla ruuduilla,
tai vastaavia toukkalaskennassa kdytettdvid valineitd (vrt. standardin ISO 18743:2015 6.14 kohta).”

i) Korvataan q alakohta seuraavasti:

q) Pepsiinid, jonka vahvuus on

— jauhemaisena tai rakeina: 1:10 000 NF (US National Formulary) eli 1:12 500 BP (British Pharmacopoeia)
eli 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie) tai

— nestemdisend: stabiloitua nestemdisté pepsiinid vdhintdan 660 Euroopan farmakopean yksikkod/ml.
Myos muita pepsiinin aktiivisuustasoja voidaan kayttdd, kunhan lopullinen aktiivisuus ruoansulatus-
nesteessi on vastaava kuin 10 grammalla 1:10000 NFn vahvuista pepsiinid standardin ISO
18743:2015 5.3 kohdan mukaisesti.”

iv) Korvataan s alakohta seuraavasti:

”s) Kalibroitu vaaka niytteiden ja/tai pepsiinin punnitsemista varten (tarkkuus + 0,1 g).”

b) Korvataan A jakson 2 kohta seuraavasti:

”2. Niytteenotto ja digestoitava madrd
Standardin ISO 18743:2015 4.2 kohdan mukaisesti (lisitietoja standardin liitteissa A ja B).”

¢) Korvataan A jakson 3 kohdan III ja IV alakohta seuraavasti:

"I Toukkien osoittaminen sakkauttamalla

— Lisdtadn digestionesteeseen jaitd (300-400 g jailastuja tai murskaa), kunnes kokonaistilavuus on noin 2 litraa.
Sekoitetaan digestionestettd, kunnes jad on sulanut. Kun on kyse pienemmistd eristd (ks. I alakohdan b
alakohta), jadn midrad on vihennettiva vastaavasti.

— Kaadetaan jashtynyt digestioneste 2 ln erotussuppiloon, joka on varustettu ylimdirdisessd kiinnittimessd
olevalla taristimella.

— Sakkauttamista varten tiristetddn erotussuppiloa jaksoittain 30 minuutin ajan siten, ettd yhden minuutin
tdristystd seuraa yhden minuutin tauko.

— Kun 30 minuuttia on kulunut, lasketaan nopeasti 60 ml livosta 100 ml:n mittalasiin. (Huuhdellaan suppilo
pesuliuoksella kayton jalkeen.)
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— Annetaan 60 mln néytteen seistd vahintddn 10 minuuttia, minka jalkeen sakan ylipuolista nestettd poistetaan
imemalld siten, ettd mittalasiin jad jdljelle 15 ml:n néyte, joka tutkitaan toukkien varalta.

— Imemiseen voidaan kayttdd muoviletkulla varustettua kertakédyttoruiskua. Letkun pituuden olisi oltava
sellainen, ettd mittalasiin jd4 15 ml, kun ruiskun siivet lepaavit mittalasin reunalla.

— Kaadetaan loput 15 ml petrimaljaan tai vastaavaan toukkalaskennassa kiytettdvain vilineeseen trikinoskooppi-
tai stereomikroskooppitutkimusta varten.

— Huuhdellaan mittalasi 5-10 ml:lla vesijohtovettd ja lisitddn huuhde niytteeseen.

— Niyteliuokset on tutkittava heti niiden valmistuttua. Tutkimusta ei missddn tapauksessa saa jittdd seuraavaan
pdivaan.

Jos ndyteliuokset ovat sameita, ne on kirkastettava seuraavalla tavalla:
— Kaadetaan lopullinen 60 ml:n néyte mittalasiin ja annetaan sen seistd 10 minuuttia. Timdn jilkeen poistetaan

sakan ylapuolista nestettd 45 ml imemilld ja lisitddn jiljelle jadvadn 15 ml:aan vesijohtovettd, kunnes tilavuus
on 45 ml.

— Annetaan seoksen seistd vield 10 minuuttia, minki jdlkeen poistetaan sakan ylipuolista nestettd 30 ml
imemalld ja kaadetaan loput 15 ml petrimaljaan tai vastaavaan toukkalaskennassa kaytettdvddn vilineeseen
trikinoskooppi- tai stereomikroskooppitutkimusta varten.

— Huuhdellaan mittalasi 10 mllla vesijohtovettd ja lisitddn huuhde petrimaljassa tai vastaavassa toukkalas-
kennassa kiytettdvassd vilineessd olevaan niytteeseen trikinoskooppi- tai stereomikroskooppitutkimusta
varten.

IV Positiiviset tai epdvarmat tulokset

Jos yhdistetystd ndytteestd saatu tulos on positiivinen tai epdvarma, jokaisesta siasta on otettava 20 g:n lisdndyte
standardin ISO 18743:2015 4.2 kohdan mukaisesti (lisitietoja standardin liitteissd A ja B). Viiden sian 20 g:n
ndytteet on yhdistettava ja tutkittava tdssd luvussa esitetylld menetelmalld. Talld tavoin tutkitaan 20:n viidestd
siasta koostuvan ryhmin ndytteet. Jos viiden sian ryhmién yhdistetyssd ndytteessd todetaan trikiinej, jokaisesta
kyseisen ryhmin siasta on otettava erillinen 20 g:n ndyte, ja jokainen niistd on tutkittava erikseen tissd luvussa
esitetylli menetelmalld. Loisndytteet on pidettivd 70-90-prosenttisessa (lopullinen pitoisuus) etyylialkoholissa
niiden siilyttamiseksi ja loislajin tunnistamiseksi Euroopan unionin tai kansallisessa vertailulaboratoriossa.
Sterilointimenettelystd ks. standardin ISO 18743:2015 12 kohta.”

d) Korvataan B jakson 2 kohta seuraavasti:

2. Ndytteenotto
Standardin ISO 18743:2015 4.2 kohdan mukaisesti (lisdtietoja standardin liitteissd A ja B).”
€) Muutetaan B jakson 3 kohta seuraavasti:
i) Korvataan IIl kohdan h alakohta seuraavasti:
"h) Kolmen minuutin kuluttua muovipussi suodattimineen ja rennilaasiliuoksineen poistetaan sekoittimesta ja
avataan saksilla. Kaadetaan nestesisdltd petrimaljaan tai vastaavaan toukkalaskennassa kiytettdvdin
vilineeseen. Huuhdellaan pussi 5-10 mllla vettd ja lisitddn huuhde sitten petrimaljaan tai vastaavaan

toukkalaskennassa kiytettdvidn vilineeseen trikinoskooppi- tai stereomikroskooppitutkimusta varten.”

ii) Korvataan IV kohta seuraavasti:

"IV Positiiviset tai epivarmat tulokset

Noudatetaan A jakson 3 kohdan IV alakohtaa.”
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f) Muutetaan C jakson 1 kohta seuraavasti:
i) Korvataan f alakohta seuraavasti:
"f) Pepsiinid, jonka vahvuus on

— jauhemaisena tai rakeina: 1:10 000 NF (US National Formulary) eli 1:12 500 BP (British Pharmacopoeia)
eli 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie) tai

— nestemdisend: stabiloitua nestemdisté pepsiinid vihintdan 660 Euroopan farmakopean yksikkod/ml.
Myos muita pepsiinin aktiivisuustasoja voidaan kiyttdd, kunhan lopullinen aktiivisuus ruoansulatusnesteessd on
vastaava kuin 10 grammalla 1:10 000 NF:n vahvuista pepsiinid standardin ISO 18743:2015 5.3 kohdan
mukaisesti.”
ii) Korvataan g alakohta seuraavasti:
”g) Kalibroitu vaaka niytteiden ja/tai pepsiinin punnitsemista varten (tarkkuus £ 0,1 g).”
iii) Korvataan m alakohta seuraavasti:

m) Liampomittari, jonka tarkkuus on £ 0,5 °C ja mittausalue 20-70 °C.”

g) Korvataan C jakson 2 kohta seuraavasti:

2. Ndytteenotto
Standardin ISO 18743:2015 4.2 kohdan mukaisesti (lisitietoja standardin liitteissd A ja B).”

h) Korvataan C jakson 3 kohdan VI alakohta seuraavasti:

"VI. Positiiviset tai epavarmat tulokset
Noudatetaan A jakson 3 kohdan IV alakohtaa.”
i) Muutetaan D jakson 1 kohta seuraavasti:
i) Korvataan m alakohta seuraavasti:

m) Pepsiinid, jonka vahvuus on

— jauhemaisena tai rakeina: 1:10000 NF (US National Formulary) eli 1:12500 BP (British
Pharmacopoeia) eli 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie) tai

— nestemdisend: stabiloitua nestemadistd pepsiinid vahintddn 660 Euroopan farmakopean yksikkod/ml.
My6s muita pepsiinin aktiivisuustasoja voidaan kiyttd, kunhan lopullinen aktiivisuus ruoansulatusnesteessi on
vastaava kuin 10 grammalla 1:10 000 NF:n vahvuista pepsiinid standardin ISO 18743:2015 5.3 kohdan
mukaisesti.”
ii) Korvataan o alakohta seuraavasti:
”0) Kalibroitu vaaka ndytteiden ja/tai pepsiinin punnitsemista varten (tarkkuus + 0,1 g).”
ili) Korvataan u alakohta seuraavasti:

u) Limpomittari, jonka tarkkuus on * 0,5 °C ja mittausalue 20-70 °C.”

j) Korvataan D jakson 2 kohta seuraavasti:

2. Ndéytteenotto

Standardin ISO 18743:2015 4.2 kohdan mukaisesti (lisdtietoja standardin liitteissd A ja B).”
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k) Korvataan D jakson 3 kohdan II ja III alakohta seuraavasti:

"I Alle 100 g:n erit standardin ISO 18743:2015 8 kohdan mukaisesti

Tayteen 100 g:n kokonaiserddn voidaan tarvittaessa lisitd enintddn 15 g:n erd, joka voidaan tutkia yhdessd ndiden
ndytteiden kanssa I luvun mukaisesti. Yli 15 g:n erd on tutkittava omana erdnddn. Jos erd on enintddn 50 g,
digestionesteen ja ainesosien méird voidaan vihentidd 1 litraan vettd, 8 ml:aan suolahappoa ja 5 g:aan pepsiinid.

Il Positiiviset tai epdvarmat tulokset

Jos yhdistetysti néytteestd saatu lateksi-agglutinaatiotestin tulos on positiivinen tai epadvarma, jokaisesta siasta on
otettava 20 gmn lisdndyte standardin ISO 18743:2015 4.2 kohdan mukaisesti (lisitietoja standardin liitteissd A ja
B). Viiden sian 20 g:n ndytteet on yhdistettdva ja tutkittava I luvussa esitetylld menetelmalld. Tilld tavoin tutkitaan
20:n viidestd siasta koostuvan ryhman ndytteet.

Jos viiden sian ryhmdstd saadaan positiivinen lateksi-agglutinaatiotestitulos, jokaisesta kyseisen ryhmaén siasta on
otettava erillinen 20 g:n ndyte, ja jokainen niistd on tutkittava erikseen I luvussa esitetylld menetelmalla.

Jos lateksi-agglutinaatiotestin tulos on positiivinen tai epavarma, on ldhetettavd vihintddn 20 g sian lihasta
kansalliseen vertailulaboratorioon vahvistettavaksi standardin ISO 18743:2015 mukaisella tai jollakin edelld
esitetyistd vastaavista menetelmista.

Loisnaytteet on pidettiva 70-90-prosenttisessa (lopullinen pitoisuus) etyylialkoholissa niiden siilyttimiseksi ja
loislajin tunnistamiseksi Euroopan unionin tai kansallisessa vertailulaboratoriossa.

Kun loiset on keritty, positiivisiksi todetut liuokset on tehtdva tartuntavaarattomiksi kuumentamalla ne vdhintddn
60 °C:een.”
2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 22 pidivana elokuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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